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RESUMEN  
 
El proyecto investigativo tiene como objetivo realizar el análisis respecto a la 
viabilidad para implementar el Sistema Biolumix en el área de microbiología en 
una empresa del sector cosmético en la ciudad de Bogotá. Esto se realizó por 
medio de un análisis técnico documental para establecer el funcionamiento y 
diferencias principales de la metodología actualmente trabajada, frente a la 
alternativa tecnológica propuesta para la organización. Además, se realizó un 
análisis de costos asociados para cada una de las técnicas descritas, con el fin de 
obtener los resultados y determinar cuál de las dos es más acorde a la compañía, 
teniendo en cuenta costos por muestra y datos históricos de la empresa, entre 
otros. De tal modo, se presenta el paso a paso del análisis de viabilidad para la 
implementación de dicho sistema como alternativa de mejora en el proceso de 
análisis microbiológico de los productos fabricados y del mismo modo trascienda 
de manera positiva en toda la organización. Lo que se busca es determinar cuál 
técnica tiene el menor tiempo de entrega de los resultados, y a su vez cual es la 
más sensible frente al crecimiento bacteriano; para así poder disminuir los 
reprocesos generados en el área. A través de la ejecución y desarrollo de este 
proyecto investigativo y teniendo en cuenta las características de la organización, 
la implementación del Sistema Biolumix no es viable a pesar de contar con 
numerosos beneficios, generando un aumento significativo en el presupuesto 
designado para el área de Microbiología. 
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ABSTRACT 
 
The research project aims to carry out the analysis regarding the viability to 
implement the Biolumix System in the area of microbiology in a company of the 
cosmetic sector in the city of Bogota. This was done through a technical 
documentary analysis to establish the operation and main differences of the 
methodology currently worked against the technological alternative proposed for 
the organization. In addition, an analysis of associated costs was performed for 
each of the techniques described, in order to obtain the results and determine 
which of the two is more in line with the company, taking into account costs per 
sample and historical data of the company, among others. Thus, the step-by-step 
analysis of the viability for the implementation of such a system is presented as an 
alternative to improve the microbiological analysis of the products manufactured 
and in the same way transcend positively throughout the organization. What is 
sought is to determine which technique has the shortest delivery time of the 
results, and in turn which is the most sensitive against bacterial growth; In order to 
reduce the reprocessing generated in the area. Through the execution and 
development of this research project and taking into account the characteristics of 
the organization, the implementation of the Biolumix System is not viable despite 
having numerous benefits, as it generates a significant increase in the budget 
designated for the area of Microbiology. 
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INTRODUCCIÓN 
 
En la ciudad de Bogotá, Colombia, una empresa dedicada al diseño, fabricación y 
comercialización de productos cosméticos capilares, faciales, corporales y 
decorativos tiene sus instalaciones administrativas y planta de producción. En sus 
inicios en los años 80, distribuía productos cosméticos puerta a puerta. 
Posteriormente, comenzó a fabricar productos como shampoo, rinses y cremas en 
el barrio La Alquería de Bogotá. Además de ampliar su comercialización y 
distribución en zonas fuera de la capital [1]. 
 
La empresa, comenzó a tener un rápido crecimiento, debido a la expansión en los 
mercados como peluquerías y tiendas naturistas. Por tal motivo, la capacidad de la 
planta no fue suficiente, siendo necesario trasladar sus instalaciones al Barrio 
Carvajal. La organización, continuo su ampliación debido a la inclusión de nuevos 
clientes, como Almacenes de cadena, que además de comercializar los productos 
propios de la empresa, solicitaron el servicio de maquila para productos marca 
propia, tal es el caso de Surtimax, Olimpica, Alkosto, entre otras [1]. 
 
Por segunda vez, la capacidad de la planta no fue suficiente para la atención de 
los clientes, lo que llevo a diseñar y construir una planta moderna para mejorar la 
realización de los procesos, además de dar cumplimiento a la normatividad 
vigente del país. Actualmente la empresa se encuentra ubicada en la Zona 
Industrial Montevideo y cuenta con 500 trabajadores aproximadamente, un 
promedio de 6000 clientes y una producción de 2000 a 3000 referencias de 
productos en sus diferentes líneas[1]. 
 
Se estima que este tipo de industria factura mundialmente US $ 170 mil millones 
anuales. Los principales mercados de consumo son la Unión Europea, Japón y 
Estados Unidos, todos con ventas anuales superiores a los US $ 20 mil millones. 
[2]. En Latinoamérica países como Brasil, México, Argentina y Colombia aportan 
significativamente al desarrollo de este sector. 
 
En Colombia, esta industria ha experimentado un amplio crecimiento en términos 
de producción, ventas y comercio exterior. Este se caracteriza por la 
heterogeneidad en el tamaño, la composición del capital, las características 
tecnoproductivas, la diversificación en las líneas de producción, así como por el 
gran número de empresas que lo componen. Se estima que para el año 2.013, la 
producción del sector fue de $ 7.000 millones de pesos aproximadamente [4]. 
 
La Cámara de la Industria Cosmética y de Aseo de la ANDI Colombia, refiere que 
las exportaciones del sector han experimentado un gran crecimiento pasando de 
USD $65.6 millones en 1996 a USD $870.30 millones en 2014, especialmente a 
países como Ecuador y Venezuela; y se estima que para el 2.019 además del 
aumento de los empleos y aporte al desarrollo económico del país alcance en 
ventas una cifra de US $4.000 millones [4]. 
 
Con el fin de mantener estos niveles económicos, la industria debe contar con 
altos estándares de calidad ofrecidos en su amplio portafolio de productos; por tal 
razón, dentro de los múltiples inconvenientes que puede enfrentar el sector 
cosmético, el problema de interés para este articulo investigativo se centra en el 
área de microbiología y en la posible contaminación de los productos por 
diferentes microorganismos asociados a deficientes condiciones ambientales, 
incorrecta limpieza y desinfección tanto de superficies, como de equipos, 
manipulación inadecuada del personal, materias primas contaminadas y 
dificultades en la formulación de los productos.  
 
En otras palabras, sino no existen unas Buenas Prácticas de Manufactura, se 
estaría incumpliendo a la normatividad que establece los límites microbiológicos 
de los productos cosméticos; por ende, se generan reprocesos y a su vez perdidas 
económicas en las operaciones realizadas. En varias ocasiones, se ha 
evidenciado, que el área de microbiología, no detecta dichos inconvenientes a 
tiempo, posiblemente por no contar con tecnologías más sensibles que 
demuestren mejores resultados en corto tiempo. 
 
Por consiguiente, este artículo investigativo tiene como fin, entre otros, buscar 
alternativas tecnológicas que permitan determinar posibles contaminaciones 
microbiológicas de los productos cosméticos de manera oportuna, evitar 
reprocesos en las distintas áreas productivas y de calidad, de este modo poder 
disminuir algunas pérdidas económicas, y a su vez entregar al mercado productos 
con altos estándares de calidad. 
 
Para esto, en primera instancia, es importante conocer nuevas tecnológicas como 
las que se plasmaran en el desarrollo de esta investigación, que permitan 
determinar la viabilidad de dichas alternativas en una industria del sector 
cosmético, dando respuesta oportuna a las posibles contaminaciones 
microbiológicas que se puedan presentar, en otras palabras, siendo posible 
optimizar los procesos en el área de microbiología. 
 
La implementación de nuevas tecnologías llevaría a una inversión inicial mayor en 
la organización, la cual se espera sea retribuida con el paso del tiempo en la 
reducción de reprocesos y optimización del tiempo del personal, no solo en el área 
de microbiología, sino en diferentes procesos productivos, los cuales generan 
sobrecostos a la organización. Como resultado se espera establecer mejoras al 
Sistema de Gestión de Calidad desde el área de control de calidad de 
microbiología, que permita entregar seguridad a las partes interesadas, y a su vez 
consolidarse como una organización de mayor competitividad en el mercado. 
 
De esta forma, en el presente artículo se espera determinar la viabilidad para 
implementar el Sistema Biolumix, estableciendo su funcionamiento con el fin de 
implementarlo en el área de microbiología en una empresa del sector cosmético, 
además de realizar un análisis de costos de su uso frente a la metodología 
utilizada actualmente. Se utilizará un diseño descriptivo que permite hacer una 
comparación documental sobre dos técnicas utilizadas en el área de microbiología 
para este sector. 
 
 
1. MATERIALES Y MÉTODOS 
 
Para el desarrollo de este proyecto de investigación, se utilizó información 
confiable acerca de la normatividad aplicable y la metodología utilizada en la 
organización, para el análisis microbiológico de productos cosméticos elaborados 
y comercializados. De tal modo, se planteó en esta investigación dar respuesta al 
objetivo general por medio de las siguientes etapas metodológicas:  
 
 
 
Figura 1: Esquema para el desarrollo de la metodología. 
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
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1.1 Revisión de la normatividad vigente para la determinación de la 
calidad microbiológica en la industria Cosmética en Colombia.  
Para determinar los límites del contenido microbiológico en los productos 
cosméticos; Colombia, se rige por el acuerdo establecido el 4 de Julio de 2.012 
integrado por los países de la Comunidad Andina, el cual refiere la 
estandarización de parámetros microbiológicos con el fin de verificar que los 
productos cosméticos fabricados o comercializados cumplan con las 
especificaciones técnicas de la Notificación Sanitaria Obligatoria [5]. Como 
interés de este proyecto investigativo, a continuación en la Tabla 1, se 
presentan los límites de aceptabilidad para los microorganismos mesófilas, 
mohos, levaduras y patógenos como E. coli, S. aureus y P. aeruginosa. 
Tabla 1: Limites de contenido microbiológico de productos cosméticos 
ÁREA DE APLICACIÓN Y FASE 
ETARIA 
LÍMITES DE ACEPTABILIDAD 
-Producto para uso en infantes (hasta 
3 años) 
-Productos para uso en área de ojos 
-Productos que entran en contacto con 
las membranas de las mucosas 
a.Recuento de microorganismos 
mesófilas aerobios totales. Límite 
máximo 5 x 102 UFC/ g o ml. 
b. Ausencia de 
Pseudomonasaeruginosas en 1 g o ml. 
c. Ausencia de 
Staphylococcusaureusen 1 g o ml. 
d. Ausencia de Escherichiacoli en 1 g 
o ml.  
Demás productos cosméticos 
susceptibles de contaminación 
microbiológica 
a.Recuento de microorganismos 
mesófilas aerobios totales. Límite 
máximo 5 x 103 UFC/ g o ml. 
b. Ausencia de 
Pseudomonasaeruginosas en 1 g o ml. 
c. Ausencia de 
Staphylococcusaureusen 1 g o ml. 
d. Ausencia de Escherichiacoli en 1 g 
o ml. 
Productos a ser utilizados en los 
órganos genitales externos  
a.Ausencia de Candidaalbicans 
Fuente: Secretaria General de la Comunidad Andina. Resolución 1482, 2.012 
1.2 Metodología utilizada en la actualidad para el análisis microbiológico 
en una industria del sector cosmético.  
Los análisis microbiológicos de los productos cosméticos son de gran importancia 
con el fin de garantizar su calidad y ayudar al cuidado de los consumidores. El 
análisis realizado a los productos depende de parámetros como, la alteración 
potencial que puedan presentar los productos cosméticos, la patogenicidad de los 
microorganismos, el sitio de aplicación como el cabello, piel, ojos, mucosas, 
además del tipo de usuario, bien sea un adulto o un niño menor de 3 años que 
pueda estar expuesto [6].  
Para este tipo de productos, es necesario realizar la identificación de 
microorganismos como Staphylococcusaureus, Pseudomonasaeruginosas, 
Escherichiacoliy Candidaalbicans; además de otros tipos de bacterias indicadoras 
durante los procesos productivos como mesófilas aerobias, mohos y levaduras [6]. 
La metodología utilizada en la empresa anteriormente descrita, para el análisis 
microbiológico de los productos cosméticos tales como shampoo, ampollas 
capilares, bálsamos, cremas moldeadoras para el cabello, geles, tratamientos 
capilares, colonias de bebe, desodorantes, jabones, talcos,  cremas corporales y 
faciales, enjuagues bucales, delineadores, pestañinas, labiales es basada en la 
Norma Técnica Colombiana NTC 4833 de 2.012 para la identificación de 
microorganismos indicadores de  contaminación  y aquellos que pueden ser 
patógenos, con el fin de asegurar su calidad y seguridad en su uso [7].  
1.3 Nuevas alternativas para análisis microbiológico de productos 
cosméticos – Sistema Biolumix 
El Sistema Biolumix es una herramienta que se desarrolló durante seis meses 
porNeogenCorporationasociado a Terry Laboratories para afrontar los nuevos 
retos microbiológicos a los que se enfrentan alimentos nutraceuticos, cárnicos, 
productos lácteos, bebidas, cosméticos, artículos de tocador y productos 
farmacéuticos. El objetivo de estatécnica, como lo indica Brown (2.014) es 
reemplazar la metodología tradicional en placa, por un sistema de múltiples 
ventajas[8]. Es una herramienta automatizada que detecta el crecimiento 
microbiano, proporcionando un recuento estimado de células viables e 
identificando la presencia de microorganismos patógenos.  
El sistema está compuesto por distintos elementos, los cuales hacen su 
funcionamiento óptimo, estos se describen a continuación:  
1.3.1. El instrumento:Es una incubadora de temperatura controlada capaz de 
calentar o enfriar para obtener una temperatura de intervalo de 15 – 60°C. Tiene 
una capacidad para almacenar 32 muestras simultáneas. La estructura y diseño 
modular, permite el apilado de múltiplesinstrumentos controlados por un único 
ordenador. Esto permite el crecimiento del Sistema según sea necesario por el 
cliente, ahorrando espacio dentro del laboratorio. El instrumento recoge los datos 
ópticos generados a partir de cada lugar del vial a una velocidad de 10 lecturas 
por horas[9]. 
 Figura 2: Sistema Biolumix 
Fuente: NeogenCorporation (2.014). 
 
1.3.2. La tecnología: El sistema se basa en la detección de cambios de 
metabolismo microbiano, en un medio o caldo de cultivo específico para cada 
microorganismo. Por medio del cambio de color emitido, una fuente de luz y un 
sensor óptico, este sistema permite la detección simultánea de color y la 
fluorescencia con un único detector. Estos cambios son detectados diez veces por 
hora [10-11].  
 
Figura 3: Tecnología Sistema Biolumix 
Fuente: NeogenCorporation (2.014). 
 
1.3.3 El Software: Esta basado en Windows®, controla en funcionamiento del 
instrumento Biolumix y proporciona al usuario herramientas para analizar y 
gestionar la información. El software identifica el analista, realiza análisis de 
tendencias y múltiples formatos de informe. El software contiene una pista de 
auditoria y Sistema de Gestión de Calidad, que permite cumplir con las 
regulaciones establecidas. Los datos recogidos se archivan y son procesados por 
el ordenador en forma de informes. Los resultados pueden ser comunicados en 
tiempo real [10].  
Los resultados de los ensayos se presentan tan pronto como se producen 
detecciones. Cualquier muestra fuera de especificación se marca en rojo, siendo 
necesario revisarla. Cuanto mayor es el nivel de contaminación, más rápido será 
detectado el resultado, lo que garantiza una rápida advertencia del producto en 
mala calidad[11].  
Las muestras dudosas, aparece en amarillo, mientras que las muestras 
aceptables, libre de contaminación, aparecen en color verde [10]. 
1.3.4. Viales: Esun elemento indispensable en el desarrollo de esta tecnología, 
debido que cuenta con dos zonas: 
- Zona de incubación (parte superior del vial), para la muestra y microorganismo.  
- Zona de lectura, al fondo del vial. 
Este vial de dos zonas, es muy útil en la lectura al cambio de color, porque no va a 
presentar interferencia con la muestra ni con el crecimiento de los 
microorganismos.  
El vial, tiene un filtro incorporado que separa la zona de la muestra y en la que se 
encuentran los microorganismos presentes (zona de incubación) de la zona de 
lectura.  
En la zona de incubación, las partículas de la muestra se mezclan con el medio de 
cultivo específico a cada microorganismo. El color obtenido es reflejo de la zona 
de incubación, lo que permite un monitoreo fácil y eficiente de los cambios 
dinámicos de color. 
Los viales son desechables y son entregados con un certificado de análisis. Entre 
los que se encuentran disponibles están: Recuento de aerobios totales, recuento 
de mohos y levaduras, presencia o ausencia de enterobacterias, E. coli, 
Pseudomonas, Staphylococcus y Salmonella [9-11]. 
 
Figura 4: Viales para identificación de microorganismos en el Sistema Biolumix 
Fuente: NeogenCorporation (2.014). 
- Recuento de aerobios totales: Contiene un medio de cultivo nutritivo. Los 
resultados se obtienen de 18 a 22 horas después de la incubación [11]. 
- Recuento de mohos y levaduras: Contiene un medio de cultivo selectivo 
para mohos y levaduras. Los resultados se obtienen 48 horas después de 
la incubación [11]. 
- Presencia o ausencia de E. coli: El ensayo de E. coli, está basado en la 
detección de la enzima MUG (4-metil-umbeliferil-B-D-glucuronido) usando 
el sensor de fluoresencia. Los resultados pueden observarse después de 
18 a 22 horas de incubación. En caso de tener resultados positivos, 
confirmar la prueba con la reacción de indol [11]. 
- Presencia o ausencia de Pseudomonas: Contiene medio de cultivo 
específico para la detección de especies de Pseudomonas.Los resultados 
se obtienen de 18 a 22 horas después de la incubación. En caso de tener 
resultados positivos, se debe confirmar con la prueba de oxidasa [11]. 
- Presencia o ausencia de Staphylococcus: Contiene un filtro de membrana y 
medio de cultivo selectivo y diferencial que tiene manitol y el indicador rojo 
de fenol. Los resultados positivos se obtienen de 18 a 22 horas después de 
la incubación, presentando cambio de color de rojo a amarillo. Se requiere 
hacer prueba de coagulasa positiva para verificar la presencia de S. 
aureus[11]. 
 
2. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
2.1 ESPECIFICACIONES DE INSUMOS UTILIZADOS EN CADA UNO DE 
LAS METODOLOGIAS PARA EL ANALISIS MICROBIOLOGICO DE 
PRODUCTOS COSMETICOS. 
Para el análisis diario de los productos cosméticos que fabrica la industria 
mencionada para el desarrollo de esa investigación, el área de microbiología 
se encuentradotada con equipos de uso diario como nevera, mechero, 
autoclave eléctrica, baño serológico, incubadora a temperatura de 35°C para 
permitir el crecimiento de bacterias mesófilas aerobias, coliformes totales, 
E.coli, S. aureus y P. aeruginosa, y adicionalmente, una incubadora de menor 
tamañoa temperatura de 25°C para permitir el crecimiento de mohos y 
levaduras.Al mismo tiempo cuenta con los servicios públicos básicos para las 
actividades diarias como energía, gas y agua, que permiten el funcionamiento 
de los equipos mencionados, y finalmente,cuenta con mano de obra calificada. 
Sin embargo, dentro del análisis realizado no se tomó en cuenta el costo de los 
equipos, ni el gasto de los servicios públicos. 
Cabe resaltar que para este análisis se tiene en cuenta cada uno de los 
insumos utilizados en las metodologías trabajadas. Inicialmente, los elementos 
de la metodología actualmente implementada en esta industria constan de 
caldo letheen, placas petrifilm para bacterias mesófilas aerobias (AC) y mohos 
y levaduras (YM), cajas de Petri, medios de cultivo específicos para cada 
microorganismo a determinarcómo Salado manitol, Agar Biliado rojo neutro – 
cristal violeta (V.R.B.A) y Cetrimide.  
Contrario sucede con el Sistema Biolumix, con el cual se comparó la 
metodología anterior, teniendo en cuenta que los insumos a utilizar son un 
equipo de cómputo asociado a una incubadora con capacidad para 32 viales, 
el software integrado en el equipo y los viales de cada uno de los 
microrganismos a determinar.  
2.2 COSTOS ASOCIADOS EN LAS METODOLOGIAS DE ANÁLISIS 
MICROBIOLÓGICO 
Para el desarrollo de esta investigación se tuvo en cuenta costos para 1000 
unidades, puesto que son los facilitados en la actualidad para el análisis 
microbiológico, teniendo en cuenta que es un acuerdo entre la organización y 
cada uno de los proveedores.  
A continuación, se presentan los costos asociados a cada insumo a utilizar en 
la metodología implementada actualmente, la cual comprende productos 
certificados con estándares de calidad que pueden ser usados en 
aproximadamente unos 90 días; este tiempo de uso puede variar 
significativamente dependiendo del aumento o disminución de la fabricaciónde 
productos cosméticos de la organización. 
Tabla 2: Costos asociados a metodología tradicional para el análisis microbiológico 
INSUMOS CANTIDAD VALOR 
Caldo Letheen X 9 ml 1000 u  $     4.011.080,00  
Caja de petri 1200 u  $         742.400,00  
Medio de cultivo V.R.B.A Frasco X 500 g  $         233.044,00  
Medio de cultivo S.M Frasco X 500 g  $         111.012,00  
Medio de cultivo Cetrimide Frasco X 500 g  $         179.442,00  
Petrifilm AC 
Caja x 20 bolsas x 
50 unidades 
 $     3.364.000,00  
Petrifilm YM 
Caja x 20 bolsas x 
50 unidades 
 $     4.640.000,00  
TOTAL $   13.280.978,00  
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
Siendo el objetivo principal determinar la viabilidad de implementación del 
sistema Biolumix como alternativa de mejora al proceso de microbiología, se 
presenta a continuación el presupuesto de inversión que la organización 
contempla para la adquisicióndel equipo de análisis (computo, incubadora y 
software) y los insumos tomando como referencia 1000 unidades.  
Tabla 3: Costos asociados al Sistema Biolumix para el análisis microbiológico 
INSUMOS VALOR VALOR PARA 1000 u 
Equipo Biolumix 32 puestos 
(incubadora, equipo de 
cómputo) 
 $ 120.000.000,00   $        120.000.000,00  
Caja de viales para aerobios 
mesófilos X 100 
 $         790.000,00   $            7.900.000,00  
Caja de viales para mohos y 
levaduras Cosméticos X 100 
 $      1.150.000,00   $          11.500.000,00  
Caja de viales para E.coliX 100  $      1.210.000,00   $          12.100.000,00  
Caja de viales para Coliformes 
Totales X 100 
 $         860.000,00   $            8.600.000,00  
Caja Para viales P. aeuriginosa. 
X 100 
 $      1.150.000,00   $          11.500.000,00  
Caja para S. aureus x 100   $      1.150.000,00   $          11.500.000,00  
TOTAL  $        183.100.000,00  
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
2.2.1 COSTO POR UNIDAD DE ANALISIS MICROBIOLOGICO DE 
PRODUCTO TERMINADO PARA LA METODOLOGIA EN PLACA 
PETRIFILM. 
Para iniciar la comparación de las metodologías, se parte del costo individual de 
análisis microbiológico de producto terminado. Para la metodología en Placa 
Petrifilm, establecida actualmente en la organización, se cuenta con insumos 
anteriormente mencionados y sus respectivos valores por unidad, como lo muestra 
la Tabla 4.  
Tabla 4: Costos por unidad de análisis microbiológico de producto terminado 
PRODUCTO VALOR VALOR POR UNIDAD 
Caldo Letheen X 9 ml  $      401.108,00   $                     4.011,08  
Caja de petri  $      371.200,00   $                     1.856,00  
Medio de cultivo V.R.B.A  $      233.044,00   $                         291,31  
Medio de cultivo S.M  $      111.012,00   $                         138,77  
Medio de cultivo Cetrimide  $      179.442,00   $                         224,30  
Petrifilm AC  $   3.364.000,00   $                     3.364,00  
Petrifilm YM  $   4.640.000,00   $                     4.640,00  
TOTAL  $                   14.525,45  
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
Teniendo en cuenta que la contaminación microbiológica es la principal 
problemática de este proyecto investigativo, la organización se vio obligada a 
realizar reprocesos o nuevos análisis para la confirmación y cuantificación de 
los microorganismos presentes en los lotes fabricados, por tal motivo, 
estableció tomar siete muestras del lote posiblemente contaminado y de este 
modo determinar si el lote es apto para el uso humano teniendo en cuenta la 
Resolución 1482 del 2.012.  
 
Tabla 5: Costos por Reprocesos de producto terminado 
VALOR POR UNIDAD REPROCESO (7 MUESTRAS) 
 $         14.525,45   $      101.678,15  
TOTAL $      116.203,6 
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
Esto indica, que el costo total del análisis inicial y el reproceso, daría un 
resultado de $ 116.204. 
 
2.2.2 COSTO POR UNIDAD DE ANALISIS MICROBIOLOGICO DE 
PRODUCTO TERMINADO PARA EL SISTEMA BIOLUMIX.  
A continuación, en la Tabla 6, se muestra el costo individual de análisis 
microbiológico de producto terminado por medio del Sistema Biolumix. Teniendo 
en cuenta los insumos a usar, dejando de lado el costo del equipo y las 
incubadoras como si se fuera a implementar en la organización.  
Tabla 6: Costos por unidad de análisis microbiológico de producto terminado 
PRODUCTO VALOR VALOR POR UNIDAD 
Caja de viales para bacterias mesófilas 
aerobias  X 100 u 
 $    790.000,00  
 $                     7.900,00  
Caja de viales para  Mohos y levaduras 
Cosmeticos X 100 u 
 $ 1.150.000,00  
 $                   11.500,00  
Caja de viales para E.coli X 100 u  $ 1.210.000,00   $                   12.100,00  
Caja de viales para  Colifromes Totales 
X 100 u 
 $    860.000,00  
 $                     8.600,00  
Caja Para viales P. aeruginosa X 100 u   $ 1.150.000,00   $                   11.500,00  
Caja para S. aureus x 100 u  $ 1.150.000,00   $                   11.500,00  
TOTAL  $                   63.100,00  
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
Es importante resaltar que para esta metodología, el resultado microbiológico se 
expresa en variables cualitativas, es decir, por cambio de color del medio de 
cultivo; por ende, en el momento de realizar los reprocesos establecidos en la 
organización para confirmar la contaminación microbiológica de los lotes, es 
necesario remitirse a la metodología en Placa Petrifilm, para lograr hacer la 
cuantificación de los microorganismos presentes, esto quiere decir, que a los $ 
63.100 iniciales del análisis por el Sistema Biolumix, se le suman $ 101.178 del 
análisis en Placa, dando como resultado un total de $ 164.778.  
 
Tabla 7: Costos por Reprocesos de producto terminado 
VALOR POR UNIDAD REPROCESO (7 MUESTRAS) 
$         63.100,00 $      101.678,15 
TOTAL $      164.778,15 
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
2.3 DETERMINACIÓN DE LA VIABILIDAD PARA LA IMPLEMENTACIÓN 
DEL SISTEMA BIOLUMIX- REPROCESOS 
Para determinar la viabilidad para la implementación del sistema Biolumix, se tomó 
como referencia en este proyecto investigativo la cantidad de muestras analizadas 
en el mes y el número de reprocesos que han presentado contaminación 
microbiológica en el mismo periodo. Para esto se muestra a continuación el total 
de los reprocesos presentados durante el año 2.015 y lo corrido del año 2.016 
hasta el mes de octubre. Sin embargo, se aclara que el número de muestras 
analizadas depende directamente de la producción de la organización y así mismo 
los posibles reprocesos. 
 
Figura 5: Numero de reprocesos mensuales 2.015 y 2.016 
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
Como se evidencia en la figuraNo. 5 el año 2.015 respecto al año 2.016 presento 
un total de 29 reprocesos, frente a 147 del presente año hasta el mes de octubre; 
por tal razón, la organización tomo la decisión de evaluar una alternativa diferente 
que permitiera obtener resultados en menor tiempo con el fin de liberar el producto 
más rápido y en óptimas condiciones. Sin embargo, cabe resaltar que el 
presupuesto debe ser similar al que se tiene hoy en día destinado para el área de 
microbiología y de esta forma no aumentar significativamente los costos 
asociados. 
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Al mismo tiempo, se evaluó el costo de cada reproceso, que comprende la 
muestra inicialmente analizada y 7 muestras más del mismo lote para confirmar 
que la contaminación microbiológica es uniforme en todo el producto. Es por esto, 
que en la siguiente figura No. 6 se incluyen los costos del total del número de 
reprocesos evidenciados en la figuraNo. 5. 
 
 
Figura 6: Comparación de costo de reprocesos de Enero a Octubre de 2.016 
Fuente: Elaboración propia, 2.016 
 
Con el fin de analizar los costos de las metodologías planteadas en el desarrollo 
del proyecto investigativo, se debe tener en cuenta que para el sistema Biolumix 
no se ha contemplado dentro del gasto mensual la inversión del equipo con su 
respectiva incubadora y software.Además de esto, como se evidencia en la gráfica 
anterior, existe un aumento delcosto de los reprocesos pasando   de $2´440.275 
de la metodología en placa a $3´460.341 para el sistema Biolumix. De este modo, 
se puede determinar que la implementación de esta nueva tecnología en esta 
organización no es viable teniendo en cuenta que los costos se aumentan en un 
41,80% viéndose afectado el presupuesto mensual destinado para el área de 
microbiología.  
 
2.4 BENEFICIOS DE LAS METODOLOGIAS UTILIZADAS 
Es necesario resaltar losmúltiples beneficios que tiene cada una de las 
metodologías descritas.A pesar de esto, se escogió el método que mayor 
viabilidad económica tiene para la organización. 
 
Inicialmente para la metodología utilizada en la actualidad, basada en placas 
Petrifilm, se evidencia que existe una amplia gama de estas para el recuento y 
determinación de numerosos microorganismos, además de los ya mencionados, 
se encuentran las enterobacterias, Salmonella y Listeria sp., entre otros. Este 
sistema aporta resultados rápidos, sencillos para su interpretación y fiables. Y lo 
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que es más importante, este método se encuentra validado, previamente 
aprobado y certificado. Ayuda a mejoran la productividad y el tiempo de respuesta 
para el laboratorio de microbiología [12].  
 
Al mismo tiempo, es muy utilizado para el monitoreo y control ambiental de las 
áreas productivas de la organización. Por medio de láminas previamente 
humedecidas que facilitan la toma de la muestra y tienen un rápido crecimiento 
que permite tomar acciones correctivas en corto tiempo [12].  
 
En definitiva, son placas sencillas de trabajar, que salen de fábrica listas para su 
uso y brindan resultados fiables. Cuenta con una cuadricula que ayuda a mejorar 
la lectura y exactitud de los recuentos. Tiene indicadores cromogénicos que 
facilitan la diferenciación de las colonias. Ocupa un menor espacio de 
almacenamiento, por ende maximiza el espacio la incubadora. Ahorra tiempo al 
laboratorista, eliminando la preparación de medios de cultivo y procesamiento de 
las muestras, haciendo el trabajomás sencillo. Finalmente reduce los residuos de 
los laboratorios y el costo de su eliminación [12].  
 
Por otro lado, el Sistema Biolumix, de igual forma cuenta con numerosos 
beneficios al momento de utilizarlo, dentro de los que más sobresalen, obtener 
resultados microbiológicos de los productos en un periodo de 48 horas que 
permita la liberación más rápida de los lotes fabricados, es muy fácil, sencillo de 
utilizar y simplifica los ensayos realizados en el área de microbiología. Los viales 
vienen listos para su uso y están diseñados específicamente para cada 
microorganismo, adicionalmente, por su alta tecnología el sistema monitorea diez 
veces por hora cada uno de viales y da alarmas tempranas en caso de detectar 
procesos metabólicos de crecimiento microbiano[11].  
 
Es importante resaltar que este método, no permite interferencias del producto 
porque el vial se encuentra creado de tal manera que se separe la muestra en la 
zona de incubación y la zona de detección donde se realizan las lecturas 
ópticas[13].  
 
Finalmente, es un equipo compacto, que ahorra espacio, sin embargo, tiene 
pocovolumen de almacenamiento. Tiene la capacidad de código de barras para 
ingresar automáticamente las muestras y los límites microbianos respectivos al 
sistema. Y al mismo tiempo, permite realizar monitoreos ambientales, y más 
importante aún cuenta con la validación de la United States of America 
Pharmacopeial Convention (USP), como método microbiológico alternativo [13].  
 
 
 
 
 
 
 
 
3. CONCLUSIONES 
 
 
Según los resultados de costos en el área de microbiología realizados en este 
proyecto investigativo, se determinó que el análisis de costo por unidad de 
producto por medio del sistema Biolumix aumenta en un 420% respecto de la 
metodología en placa Petrifilm; así mismo, en la situación de presentarse 
reprocesos en la organización aumentan los costos en 41,80%, concluyendo que 
esta alternativa de análisis no sería viable implementarla para esta empresa. 
 
A pesar que el sistema Biolumix cuenta con numerosos beneficios, no es funcional 
para las actividades diarias del laboratorio de microbiología para esta 
organización, teniendo en cuenta que su principio es cualitativo midiendo si existe 
o no contaminación en las muestras analizadas, más no cuantifica la cantidad de 
bacterias presentes para comparar con los límites permitidos por la Resolución 
1482 de 2.012. 
 
Otras de las falencias que se encontraron en el desarrollo de esta investigación 
sobre el sistema Biolumix, es que a pesar de entregar los resultados en un tiempo 
corto (48 horas) el espacio de la incubadora no es suficiente para cubrir los 
análisis diarios de la organización; lo que daría la necesidad de adquirir más 
incubadoras y de este modo se elevarían significativamente los costos. 
 
Como recomendación para la organización y complemento al estudio realizado, 
sería viable continuar con esta investigación expandiendo a las áreas que 
intervienen en el proceso de producción como fabricación, acondicionamiento y 
despachos, para determinar a ciencia cierta la viabilidad de la implantación del 
sistema Biolumix.  
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